FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Mini-Pe

0,35 mg tabletter
noretisteron

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Mini-Pe ar och vad det anvands fér

2. Vad du behdver veta innan du anvander Mini-Pe
3. Hur du anvander Mini-Pe

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Mini-Pe ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Mini-Pe ar och vad det anvands for

Mini-Pe anvands for att forhindra graviditet.

Mini-Pe innehaller ett kvinnligt kénshormon, gestagenet noretisteron. Mini-Pe tillhér den typ av p-piller, som
kallas "mini-piller". Mini-pillret har fatt sitt namn darfor att varje tablett endast innehaller en liten mangd
hormon. Mini-Pe férhindrar graviditet, férst och framst darfor att gestagenet forvandlar slemmet i
livmoderhalsen till en "propp", som sadescellerna inte kan tranga igenom. Livmoderslemhinnan blir tunnare
och mindre karlrik an normalt. Mini-Pe férhindrar dessutom agglossningen, men inte i samma omfattning
som kombinerade preventivtabletter.

Tabletterna ska tas varje dag (helst vid samma tidpunkt), aven under menstruationen, och metoden ar da
nastan lika saker som med vanliga p-piller.

Noretisteron som finns i Mini-Pe kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns

i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Mini-Pe

Ta inte Mini-Pe

om du &r allergisk mot noretisteron eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
om du har eller har haft onormala blédningar fran underlivet.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Mini-Pe om du
har eller har haft ndagon av nedanstaende sjukdomar eftersom behandling med
mini-piller da endast bér ske under strang lakarkontroll:

leversjukdom,

epilepsi,

tidigare graviditetsdiabetes,

utomkvedshavandeskap (graviditet utanfér livmodern).

Det skydd som Mini-Pe ger mot utomkvedshavandeskap ar inte fullt lika effektivt som mot normala
graviditeter. Du bor darfér kontakta din lakare om menstruationen uteblir eller om du far indllande, l1agt
sittande magsmartor under behandlingstiden.

Om du kraks eller har diarré, eller om du behandlas med medicinskt kol under behandling med Mini-Pe kan
man inte vara saker pa att hormonet tas upp i kroppen och darmed kan effekten minska. En annan form av
skyddsmedel bor da anvandas under den tiden samt under den féljande veckan.

Om det gar mer an 60 dagar efter senaste menstruationen utan att en ny blédning intraffar bér du
kontrollera att du inte ar gravid genom ett graviditetstest. Uteblir menstruationen aven fortsattningsvis,
rekommenderas att graviditetstesten upprepas. Vid upprepad negativ graviditetstest och fortsatt utebliven
menstruation, tyder det pa att agglossningen har hammats, vilket hos vissa kvinnor &r en naturlig féljd av
behandlingen. Tala med din lakare eller barnmorska.

Om du blir sjuk och behdver behandling hos en ldkare, som inte vet att du tar mini-piller, kan det vara
viktigt att lakaren far denna upplysning. Tala darfor om for den lakaren, som behandlar dig, att du anvander
mini-piller.

Risken for brostcancer dkar i allmanhet med 6kad alder. Under behandling med p-piller ar risken for att fa
bréstcancer nagot 6kad. Jamfoért med risken for att ndgon gang i livet fa brostcancer ar den 6kade risken for
anvandare av p-piller liten. Den 6kade risken for bréstcancer forsvinner inom 10 ar efter avslutad
behandling och beror inte pa behandlingens Iangd utan pa kvinnans alder vid anvandningen av p-piller.

Psykiska stérningar:

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inraknat Mini-pe, har rapporterat depression eller
nedstamdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till sjalvmordstankar. Om du upplever
humorférandringar och symtom pa depression ska du snarast mojligt kontakta lakare for radgivning.

Andra lakemedel och Mini-Pe
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Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa typer av lakemedel kan paverka effekten av mini-piller (se exempel nedan) och behandlande ldkare
behdver darfor kanna till annan medicinering. Lakaren kan da behova anpassa din dos.

- antibiotika

- antiepileptika (medel vid epilepsi)
griseofulvin (svampmedel i tablettform)
rifabutin och rifampicin (tuberkulosmedel).

Johannesort (Hypericum perforatum) bor inte anvandas under medicinering av Mini-Pe pa grund av risk for
minskad effekt av p-pillret. Informera din lakare veckorna fére behandlingsstart.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Begransad erfarenhet av behandling med mini-piller under graviditet. Radgor darfér med Idkare om Mini-Pe
tagits under graviditet.

Amning

Gar over i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgér med lakare om du vill
anvanda Mini-Pe nar du ammar. Behandling med Mini-Pe bér ej pabdrjas under de forsta sex veckorna av
amningen.

Fertilitet
Det finns ingen data tillganglig som tyder pa effekt pa manlig eller kvinnlig fertilitet. Mini-Pe anvands for att
forhindra graviditet. Efter avslutad behandling atergar fertiliteten till den du hade fére behandlingsstart.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel har ingen effekt pa férmagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

Mini-Pe innehaller Laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Mini-Pe

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Den forsta tabletten tas pa menstruationens forsta dag, oavsett om du tidigare tagit p-piller eller ej.
Darefter tas en tablett dagligen pa ungefar samma tidpunkt pa dygnet.

Som forsta tablett tas en av de tabletter, dar veckodagsmarkeringen pa tablettkortet motsvarar den
aktuella veckodagen. Darefter tas en tablett dagligen i den ordning de ligger i pilens riktning. Nasta

tablettkarta anvands nar den féregdende kartan har anvants.

Exempel: Om den sista tabletten pa en tablettkarta tas pa en mandag, pabdrjas nasta tablettkarta med en
tablett markt "tisdag". Det ska alltsa inte vara nagot uppehall mellan tablettkartorna.
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Det ar mycket viktigt, att tabletterna tas varje dag, aven under menstruationen, aven om menstruationen
ar forlangd, och dven om en sparsam blodning upptrader mellan tva menstruationer.

Skyddseffekten intrader redan férsta behandlingsdagen om tabletterna tas enligt doseringsanvisningen.

Om du anvant for stor mangd av Mini-Pe

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Mini-Pe

Om du skulle gldmma en tablett ska du ta denna sa snart du upptackt det. Om mer &n 27-30 timmar
forflutit mellan tva tablettintag kan skyddseffekten ha upphort och kompletterande skydd bér da anvandas
tillsammans med Mini-Pe under den narmaste veckan. Nasta tablett tas vid ordinarie tidpunkt.

Om du slutar att anvanda Mini-Pe

Om du gor ett uppehall med mini-pillren och inte énskar att bli gravid, kom da ihdg att anvénda ett annat
skyddsmedel.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvadndare):

oregelbundna blédningar
utebliven menstruation
bréstspanningar

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

huvudvark
nedstamdhet
illamaende

Laga doser av amnen av denna typ som inte helt hammar dggstockens aktivitet kan ge cystor pa
aggstockarna. Sadana cystor forsvinner oftast spontant.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Mini-Pe ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Foérvaras vid hogst 25°C.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar noretisteron 0,35 mg.
Ovriga innehdllsdmnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, povidon och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Férpackning innehallande (blister) 3x28 tabletter pa varje karta. Veckodagsmarkerad blister.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Tillverkare

Piramal Pharma Solutions (Dutch) B.V.
Level, 7e verdieping,

Bargelaan 200

2333 CW,

Leiden

Nederldnderna

Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-25
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